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Pravidla organizacie a vedenia verejnych prerokovani
vo Vybore pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi (PRAC)

1. Kl'GCové zasady

Vybor PRAC ma moznost viest verejné prerokovania v kontexte postupov na preskimanie bezpeénosti
podla ¢lanku 20 nariadenia (ES) ¢. 726/2004, ¢lanku 31 alebo ¢lanku 107i smernice 2001/83/ES.
Vybor prijme rozhodnutie usporiadat verejné prerokovanie individudlne pre kazdy pripad, pokial to
naliehavost danej zdleZitosti dovoli, a po zvazeni, ¢i je to na zéklade oprdvnenych dévodov vhodné,
najmé s ohladom na rozsah a zavaznost pochybnosti o bezpeénosti.

1.1. Pravny zaklad

Pravny zaklad pre usporiadanie verejného prerokovania vo vymedzenych postupoch je ¢lanok 107j
smernice 2001/83/ES:

LAk to naliehavost situdcie dovoli, méZe Vybor pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi uskuto&nit
verejné prerokovanie, ak to povaZuje za vhodné z opodstatnenych dbévodov, najmé vzhladom na
rozsah a zavaznost pochybnosti o bezpecnosti. Prerokovania sa uskutoCriujd v stlade s postupmi,
ktoré stanovi agentura, a oznamuju sa prostrednictvom eurdpskeho internetového portélu o
liekoch. V oznameni sa uvedd podmienky Gcasti.

Na verejnom prerokovani sa venuje naleZitd pozornost terapeutickym ué&inkom lieku.

Agentura po porade so zainteresovanymi stranami vypracuje pravidla organizacie a vedenia
verejnych prerokovani v sulade s ¢lankom 78 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

V pripade, Ze drZitel’povolenia na uvedenie na trh alebo ind osoba, ktord chce poskytnut informdacie,
disponuje dévernymi udajmi suvisiacimi s predmetom postupu, méZe poZiadat o povolenie predloZit
tieto udaje Vyboru pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi na neverejnom prerokovani."

1.2. Verejné prerokovania vo vybore PRAC - vymedzenie

Verejné prerokovanie je férum, na ktoré je verejnost pozvand, aby vyjadrila svoje nazory na zédklade
vopred stanoveného suboru otazok ohladne bezpecnosti konkrétneho lieku, lieCivej latky alebo
terapeutickej triedy so sibeznym prihliadnutim na ich liecebné ucinky.
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Verejné prerokovania poskytuju vyboru PRAC moznost vypoclut si ndzory a obavy verejnosti a vziat ich
do Uvahy pri prijimani stanovisk, najmé& vtedy, ak je potrebné zohladnit alternativy regulaénych
opatreni na riadenie a/alebo minimalizaciu rizik v SirSom kontexte verejného zdravia.

Verejné prerokovania mdzu rozsirit hladiskd vyboru PRAC o rdézne prvky, avSak vyluénl zodpovednost
za predlozenie vedeckého odporucania o bezpecnosti prislusného lieku (liekov) nesie nadalej vybor
PRAC.

1.3. Uéel verejného prerokovania

Prvoradym Gcéelom verejného prerokovania je vypocut si nazor verejnosti o prijatefnosti rizik spojenych
s prislusnym liekom/liedivou latkou/skupinou liekov, a to najma vo vztahu k jeho lie¢ebnym Gcinkom a
dostupnym lie¢ebnym alternativam, ako aj hladat navrhy a odportcania pre realizovatelnost a
prijatelnost ¢innosti na riadenie a minimalizovanie rizik.

Verejné prerokovanie sa povazuje za hodnotnejsie v tej faze procesu, ked vybor PRAC vyhodnotil
vedecké dbkazy pochadzajlice z roznych zdrojov a ked je potrebné posudit rézne regulaéné alternativy
riadenia a/alebo minimalizovania rizik v SirSom kontexte verejného zdravia skér, ako vybor dospeje k
zaveru.

1.4. Kto sa mézZe zucéastnit na verejnom prerokovani

Verejné prerokovania su otvorené pre cell verejnost. Z organiza¢nych dévodov sa musia Ucastnici
zaregistrovat vopred. R6zne podmienky a spésoby Ulasti vratane virtualnej pomdzu zabezpedit, aby k
verejnému prerokovaniu malo pristup ¢o najviac obCanov.

Otazky formulované vyborom PRAC, ktoré sa budu riesit v rdmci prerokovania, uréuju cielové
publikum.

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh aju prilezitost prezentovat svoje nazory Gcastnikom verejného
prerokovania.

Medidlne organizacie, ktoré chcl informovat o verejnom prerokovani, sa na lom modzu zidastnit ako
pozorovatelia. Zavedu sa konkrétne opatrenia, ktoré umoznia Siroké medialne pokrytie verejnych
prerokovani. V pripade osobného stretnutia mdZu byt v miestnosti pritomné médid, ktoré sa musia
zaregistrovat vopred. V pripade virtudlneho stretnutia védak méZzu medialne organizacie sledovat zivé
vysielanie bez registracie.

1.5. Pravidla pouzivania jazykov

Vietky verejné prerokovania budi vedené v angli¢tine. Uéastnici verejného prerokovania budi vyzvani,
aby pocas stretnutia pouzivali angli¢tinu. Ak nie st schopni vystUpit v angli¢tine, Eurépska agentuira
pre lieky (dalej len ,agentura“) zabezpedi preklad z Uradnych jazykov Eurdpskej Unie do anglictiny.
Ucastnici o to musia poziadat v momente, ked' sa registruju na vystipenie v rdmci verejného
prerokovania.

2. Rozhodnutie usporiadat verejné prerokovanie

Rozhodnutie usporiadat verejné prerokovanie prijme vybor PRAC individudlne pre kazdy pripad, v
zavislosti od naliehavosti danej zalezitosti a na zaklade opravnenych dévodov, najma s ohladom
na rozsah a zavaznost pochybnosti o bezpeénosti.
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2.1. Zvazenie potreby verejného prerokovania

Na zadiatku kazdého preskimania vybor PRAC zvazi potrebu usporiadat verejné prerokovanie, ako je
opisané v Casti 2.2. V¢asné posldenie je potrebné na to, aby sa poskytol dostatocny cas
na zorganizovanie prerokovania.

Vybor sa pokusi dosiahnut dohodu o konani verejného prerokovania na zaklade konsenzu. Ak vybor
nedokaze konsenzus dosiahnut, rozhodnutie sa prijme hlasovanim v stlade s rokovacim poriadkom
vyboru PRAC.

Vysledok diskusie o potrebe usporiadat verejné prerokovanie (vratane odévodnenia prijatého
rozhodnutia) bude zaznamenany v zapisniciach zo zasadnuti vyboru PRAC, ktoré sa uverejniuju
na webovom sidle Agentury.

Na zédklade novych informacii mdZe vybor svoje predchadzajlce rozhodnutie neusporiadat verejné

prerokovanie prehodnotit podas konania o postupeni veci.

2.2. Zhodnotenie potreby verejného prerokovania

Pri diskusii o odévodnenosti usporiadania verejného prerokovania by mal vybor PRAC zvazit tieto
faktory:

e povahu a rozsah pochybnosti o bezpecnosti,

e terapeuticky ucinok lieku/skupiny liekov a dostupnost lie¢ebnych alternativ,

e potencidlny vplyv mozZnych regulaénych opatreni na terapeutickl prax a dostupnost liecby,
e Uroven zaujmu verejnosti,

e uskutoénitelnost usporiadania verejného prerokovania vzhladom na naliehavost veci.

3. Organizacia verejného prerokovania - pred prerokovanim

3.1. Oznamenie o verejnom prerokovani

Oznamenie o verejnom prerokovani sa zverejni v predstihu pred prerokovanim.
Oznamenie sa uverejni na webovom sidle! agentury spolu:
e so zhrnutim pochybnosti o bezpecnosti,

e 5o zoznamom konkrétnych otazok, pomocou ktorych sa budu ziskavat informacie od verejnosti v
réamci verejného prerokovania,

e s informaciami o datume, ¢ase a mieste verejného prerokovania, ako aj o podmienkach a
spbsoboch Ucasti a registracnych informaciach vratane lehoty, v ramci ktorej sa mo6zu ucastnici
zaregistrovat, aby sa zUdastnili na prerokovani ako reénici alebo pozorovatelia,

e s informéciami o tom, ako poZiadat o zabezpedenie prekladu z oficidlneho jazyka EU do anglic¢tiny
v pripade vystupenia v Ulohe recnika,

e so vSeobecnymi zakladnymi pravidlami upravujlcimi verejné prerokovanie,

e s kontaktnou e-mailovou adresou a telefénnym cCislom agentury,

1 Webové sidlo agentlry bude aZ do odvolania sltzit ako eurdpsky internetovy portal o liekoch.
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e s informaciami o priamom vysielani/internetovom prenose.

3.2. Podmienky a spésoby ucasti

Verejné prerokovania sa mdzu konat osobne alebo virtudlne v zavislosti od naliehavosti veci a moznosti
usporiadat verejné prerokovanie osobne. V pripade, Ze sa prerokovanie uskuto¢ni osobne, budd pre
aktivnych Gclastnikov, ktori sa nemdzu zGclastnit fyzicky, poskytnuté online nastroje. V pripade
virtudlneho stretnutia sa U¢ast uskutocfiuje prostrednictvom online nastrojov. V oboch pripadoch sa
prerokovanie bude vysielat nazivo prostrednictvom videohovoru na webovom sidle agentury, aby ho
mohol sledovat ktokolvek z radov verejnosti.

Verejné prerokovania su otvorené pre $iroku verejnost. Z organizaénych dévodov budud Géastnici
vyzvani, aby sa zaregistrovali vopred. R6zne podmienky a spdsoby Ucasti vratane virtudlnej Ucasti
pomahaju zabezpedit, aby k procesu verejného prerokovania malo pristup ¢o najviac obéanov.
Rozhodnutie o usporiadani verejného prerokovania osobne alebo virtudlne prijima agentura.

Osoby z radov verejnosti sa mdzu aktivne zapojit ako reénici, alebo sa mézu rozhodnut ztéastnit ako
pozorovatelia. Pre G¢ast na verejnom prerokovani preto platia tieto podmienky:

e Rednici mdzu vystlpit na prerokovani osobne alebo vyuzZit online nastroje, ak je to mozné
a uskutocnitelné (dalSie informacie o tom, ako podat Ziadost o Ucast ako re¢nik, sa nachadzaju
v Casti 3.3). Podklady prezentované re¢nikmi pocas ich vystUpenia budu zverejnené na webovom
sidle agentury po verejnom prerokovani.

e V pripade osobnych stretnuti, ak to priestor umoznuje, sa vyhovie ziadostiam o moznost pozorovat
verejné prerokovanie bez vystlpenia. Ziadatelia dostant potvrdenie v dostatoénom predstihu pred
prerokovanim. V pripade virtudlneho stretnutia mézu byt prizvani aj pozorovatelia, pri¢om vyuziju
online nastroje.

e Verejné prerokovania sa budd vysielat nazivo, aby verejnost mohla sledovat tento proces bez

moznosti mat vystlpenie alebo potreby zaregistrovat sa.

3.3. Predlozenie Ziadosti o vystupenie na verejnom prerokovani

VSetky osoby z radov verejnosti, ktoré sa chcl zi&astnit na verejnom prerokovani ako reénici, by mali
svoju ziadost predloZit v dostatoénom predstihu pred zasadnutim, v lehote uvedenej v oznameni
agentury o verejnom prerokovani.

Ziadosti o Gc¢ast musia byt agenttre zaslané pisomne na prislu$énom formulari a musia obsahovat tieto
udaje:

e meno osoby,

e postavenie (tzn. ¢ osoba vystupuje ako pacient alebo opatrovatel, zdravotnicky pracovnik,

akademik alebo zastupca farmaceutického priemyslu, bez ohladu na to, ¢i osoba vystupuje ako
jednotlivec alebo zastupca organizacie/farmaceutickej spolo¢nosti),

e prisludnost (tzn. ndzov organizacie/farmaceutickej spolo¢nosti, ktor(l osoba zastupuje), ak je to
relevantné,

e kontaktné Udaje (postova adresa, e-mailova adresa, telefénne d&islo),

e strucnl osnovu pldnovaného vystupenia, konkrétne ako riesi otazky, ku ktorym chce vybor PRAC
ziskat stanovisko verejnosti, ako aj predpokladany poZadovany ¢as na prezentéciu, ¢as, ktory
agentura kazdému reénikovi vy&leni, bude zavisiet od pocétu prijatych Ziadosti, agentdra planuje
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vyclenit kazdej osobe 10 minat, ak vsak agentura prijme velké mnozstvo Ziadosti o Ucast na
verejnom prerokovani v Ulohe re¢nikov, mdze skratit ¢as prideleny kazdému rec¢nikovi a/alebo
predizit trvanie verejného prerokovania,

e pripadnu Ziadost o zabezpecenie prekladu pri G¢asti ako re¢nika vratane informacie, z ktorého
Uradného jazyka je potrebné zabezpedit preklad do angliétiny.

Ziadatel' by mal takisto jasne uviest, & ma v imysle ztcastnit sa osobne, v pripade osobnych stretnuti
alebo ¢i vystupenie prebehne prostrednictvom online nastrojov.

Informacie predlozené agenture budd, s vynimkou akychkolvek osobnych kontaktnych udajov,
zverejnené vsetkym Ucastnikom, ktori vystlpia na verejnom prerokovani?.

Akékolvek Ziadosti drzitela povolenia na uvedenie na trh alebo inej osoby o moznosti predlozit na
neverejnom prerokovani Udaje, ktoré sa povazuju za doverné a relevantné pre predmet konania,
nepatria do rozsahu p6sobnosti tohto rokovacieho poriadku.

3.4. PredloZenie Ziadosti o ucast ako pozorovatel’

Ziadosti o osobnu Ucast na verejnom prerokovani v Glohe pozorovatela je potrebné zaslat agenture.
Tieto ziadosti sa vybavia podla priestoru, ktory je k dispozicii. V pripade virtualneho stretnutia by
pozorovatelia mali poZiadat o (&ast, aby sa pripojili k online nastrojom. Kapacita pre pozorovatelov,
ktori sa mbzu pripojit k online nastrojom, bude takisto obmedzena.

Priebeh verejného prerokovania je mozné sledovat aj cez video prenos na webovom sidle agentury.
V tomto pripade nie je potrebna predchadzajlca registracia a nie je mozné mat vystipenie. Podrobné
informacie o tom, ako sledovat prenos budu k dispozicii na webovom sidle agentury.

3.5. Posudenie Ziadosti o vystipenie na verejnom prerokovani

Ziadosti o vystupenie na verejnom prerokovani postdi agentura.

Agentlra sa bude snazit vyhoviet vSetkym ziadostiam o vystUpenie. V pripade, Ze osnova planovaného
vystlpenia riesi vec, ktord zjavne nesuvisi s predmetom verejného prerokovania, véak moze Ziadost
o vystlpenie na verejnom prerokovani zamietnut.

Agentura zoskupi recnikov podla postavenia (pozri bod 3.3.) a kazdej skupine prideli urcity ¢as, pricom
prednost budl mat zastupcovia obdianskej spolo¢nosti, ako sU pacienti, spotrebitelia, zdravotnicki
pracovnici a akademické vyskumné skupiny alebo organizacie, najma tie, ktoré sa zaoberaju danou
terapeutickou oblastou.

Ak nie je mozné v ramci prideleného ¢asu vyhoviet véetkym Ziadostiam v skupine, odportca sa
osobam, ktoré majl zdujem vystapit na verejnom prerokovani, aby sa spojili. Agentdra toto Usilie
podpori. Ak by pocet ziadosti stale prekracoval prideleny Cas, agentura ziadosti posudi a rozhodne o
zozname recnikov s prihliadnutim na rézne skutocnosti, napriklad to, ktori recnici s najrelevantnejsi s
ohladom na otazky, ktoré sa budu riesit na verejnom prerokovani a/alebo geografické rozloZenie
re¢nikov.

2 Agentura spraclva vase osobné (daje v stlade s nariadenim,(EU) 2018/1725 o ochrane fyzickych 0séb pri spractivani
osobnych udajov institdciami, organmi, uradmi a agenturami Unie a o volnhom pohybe takychto udajov. DalSie informacie su
uvedené s osobitnom vyhlaseni o ochrane osobnych Udajov pre verejné prerokovania uverejnené na webovej stranke
agentury EMA (https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/privacy-statement-concerning-public-hearings-european-
medicines-agency en.pdf).
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Vsetky osoby, ktoré boli prijaté ako recnici, dostanu potvrdenie v dostatonom predstihu pred
prerokovanim. Kazdy, kto podal agenture ziadost o vystipenie na verejnom prerokovani a nebol prijaty
ako recnik, bude o tejto skutocnosti informovany. Budi mu oznamené dbévody, preco jeho ziadosti
nebolo vyhovené. Avsak kazda osoba, ktora nebola prijatd ako re¢nik, ma pravo pred verejnym
prerokovanim predloZit vyboru PRAC pisomné stanovisko na zvazenie.

3.6. Navrh programu a zoznam recnikov

Agentura zostavi zoznam rec¢nikov a navrh programu pre verejné prerokovanie s uvedenim casu
prideleného kazdej skupine re¢nikov vytvorenej podla postavenia jej ¢lenov, ako aj kazdému recnikovi
v ramci skupiny. Tieto dokumenty budl zverejnené v dostato¢nom predstihu pred verejnym
prerokovanim na webovom sidle agentury.

3.7. Zrusenie alebo zmena formatu na virtualne stretnutie

Agentura si vyhradzuje pravo zrusit verejné prerokovanie alebo zmenit format z osobného na virtualne
stretnutie, ak sa nastanu okolnosti, ktoré maju vplyv na uskutoénitelnost verejného prerokovania. V
pripade zruSenia dohody agentura ¢o najskor verejne oznadmi zmenu a poskytne odoévodnenie takéhoto
zru$enia alebo zmeny formatu. Agentlra nenesie zodpovednost za Ziadne vydavky, ktoré vznikn( v
pripade zrusenia alebo zmeny formatu. V situaciach, kedy nie je mozné, aby agentira zmenila termin
verejného prerokovania, oznami na svojom webovom sidle podmienky na predlozenie pisomnych
prispevkov.

4. Vedenie verejného prerokovania - pocas prerokovania
Verejné prerokovanie sa bude konat v rémci zasadnutia vyboru PRAC za Gcasti ¢lenov vyboru.

4.1. Predseda

Verejnému prerokovaniu bude predsedat predseda vyboru PRAC, ktorému budu pri véetkych
administrativnych a organiza¢nych otazkach pomahat zamestnanci agentiry. Ak predseda PRAC nie je
pritomny, verejnému prerokovaniu predseda podpredseda vyboru PRAC.

Predseda vyboru PRAC v spolupraci s pracovnikmi agentlry zodpoveda za pripravu verejného
prerokovania a vedenie verejného prerokovania a prijme vSetky primerané opatrenia s cielom
zabezpedit, aby verejné prerokovanie prebehlo Géinne a efektivne.

4.2. Uvodné vyhlasenia

Predseda vyboru PRAC otvara verejné prerokovanie, uvadza Ucel verejného prerokovania, predstavi
program a organizacné aspekty stretnutia.

Po otvoreni verejného prerokovania spravodajca vyboru PRAC a/alebo spoluspravodajca vyboru PRAC
pre preroklvany liek poskytne prehlad postupu vratane hlavnych tém a predstavi otazky, ku ktorym sa
ma verejnost vyjadrit.

4.3. Vystupenia

Predseda vyboru PRAC odovzda slovo re¢nikom. Poradie a ¢as kazdého vystupenia su stanovené v
programe.
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Kazdy rec¢nik bude vyzvany, aby sa stru¢ne predstavil, jasne uviedol svoje meno a
organizaciu/skupinu, ktoru zastupuje a, ak je to relevantné, aby poskytol vyhlasenie o akychkolvek
zaujmoch suvisiacich s liekmi/lieCivymi latkami, vratane konkurencnych, ktoré su predmetom diskusie
na stretnuti. Vyhlasenia o zdujmoch budud zahrnuté do zapisnice zo stretnutia.

Vystupenia Ucastnikov na verejnom prerokovani by sa mali zamerat na poskytnutie odpovedi na otazky
poloZené vyborom PRAC. Recnici si musia uvedomit, Ze ich vystipenia si ¢asovo obmedzené.

Recnici budl upozorneni kratko pred tym, ako uplynie ¢as vyCleneny na ich vystupenie. Ak vycleneny
¢as uplynie pred tym, ako reénik vystipenie ukondi, predseda vyboru PRAC ho ma upozornit, aby
vystupenie ukoncil. Ak re¢nik svoje vystupenie neukonci ani po tom, ako bol k tomu vyzvany, méze mu
byt vypnuty mikrofén.

Predseda vyboru PRAC mdze tiez recnika zastavit, ak sa jeho vystlpenie nezaoberd otdzkami, ktoré
polozil vybor PRAC, alebo ak rec¢nik nedodrziava vseobecné zakladné pravidla. Po ukonceni vystlpenia
modzu ¢lenovia vyboru PRAC klast re¢nikovi otdzky na objasnenie.

4.4. Ukoncenie prerokovania

Po ukonceni vSetkych vystupeni predseda vyboru PRAC zhrnie vypocuté prispevky. Ak to ¢as dovoluje,
predseda vyboru PRAC mdzZe dat priestor vietkym Géastnikom v zasadacej miestnosti (skuto¢nej alebo
virtudlnej), aby sa mohli vyjadrit k bodom vznesenym pocas prerokovania.

Predseda PRAC ukonci verejné prerokovanie a vysvetli dalSie kroky postupu.

5. Dalsi postup po verejnom prerokovani

5.1. Zaznamy zo zasadnutia

Zaznam zo zasadnutia, zoznam recnikov a vSetkych ostatnych Gcastnikov vratane ich prislusnosti, ich
vyhlasenia o zdujmoch, vsetka podkladova dokumentdcia predloZzena recnikmi, ako aj zhrnutie zaverov
zasadnutia budud po ukonceni verejného prerokovania spristupnené na webovom sidle agentury.

5.2. Vplyv na stanovisko vyboru PRAC

Vsetky prispevky a informacie ziskané na verejnom prerokovani sa zohladnia pri posudzovani v ramci
vyboru PRAC. V hodnotiacej sprave bude uvedené, akym spdsobom bol vysledok verejného
prerokovania zohladneny na Grovni vyboru PRAC. Hodnotiaca sprava bude zverejnena po tom, ako sa
ukondi rozhodovaci proces.

Pravidla organizacie a vedenia verejnych prerokovani vo Vybore pre hodnotenie rizik
dohladu nad liekmi (PRAC)
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